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[bookmark: _Toc20473][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由西安市质量与标准化协会提出并归口。
本文件起草单位：广西中医药大学附属瑞康医院、广西中医药大学第一附属医院、广西国际壮医医院、广西医科大学第二附属医院、贺州市人民医院。
本文件主要起草人：待定。
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[bookmark: _Toc197342206][bookmark: _Toc16737][bookmark: BookMark3]引言
随着放射治疗在肿瘤诊疗中的广泛应用，放射性皮肤损伤已成为患者面临的常见并发症之一，严重影响其生活质量及治疗依从性。
现有防治手段以西医护理和药物为主，虽能缓解症状，但存在药品价格昂贵、不良反应多、患者接受度差等问题。中医药作为我国传统医学的瑰宝，其“整体观念”和“辨证论治”理念在放射性皮肤损伤防治中展现出独特优势。中药油涂擦技术以黄连、紫草、地榆等中药材为核心，通过“清热燥湿、凉血解毒、收敛生肌”的多重协同机制，系统调节炎症、氧化应激及组织修复环节。其创新采用山茶油为溶剂，不仅增强了药物稳定性和皮肤渗透性，还兼具屏障修复功能，体现了“简便效廉”的中医药特色。近十年的临床实践表明，该技术能有效延缓放射性皮炎发生、减轻反应程度、缩短康复周期，并显著改善患者心理状态。然而，当前中医药外治法在放射性皮炎防治领域尚缺乏标准化指引，导致临床应用不规范、疗效评价不统一。本团体标准的制定，旨在系统规范中药油涂擦技术的操作流程、质量控制及评价标准，填补现有防治体系的空白，推动中医药适宜技术的规范化推广，为放射性皮肤损伤患者提供安全、有效、经济的中医技术方案。
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中药油涂擦防治放射性皮肤损伤技术操作规范
[bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc27722][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc197342207]范围
[bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了中药油涂擦防治放射性皮肤损伤的技术操作规范，包括材料选择与制备、适用人群与禁忌症、操作方法、注意事项与不良反应处理、质量控制与评价、记录与档案管理以及持续改进等内容。本文件适用于医疗机构中放射性皮肤损伤的预防和治疗。
[bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc197342208][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc799][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26986772]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 19001-2016 质量管理体系要求
《中华人民共和国药典》（2020年版）
GB/T 16886.1-2011 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验
WS/T 368-2012 医院空气净化管理规范
YY/T 0616.1-2016 医用液体敷料 第1部分：通用要求
[bookmark: _Toc31013]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
中药油：以黄连、紫草、地榆等具有清热燥湿、凉血解毒、收敛生肌功效的中药材为原料，经清洗、干燥、粉碎后，采用浸提或渗漉法提取有效成分，溶于精炼山茶油中制成的外用制剂，用于防治放射性皮肤损伤。
涂擦：将中药油均匀涂抹于受损皮肤表面，并进行轻柔按摩以促进吸收的操作。
技术要求
材料选择与制备
一是中药材选择，应选用具有清热燥湿、凉血解毒、收敛生肌功效的中药材，如黄连、紫草、地榆等；二是中药油制备，将精选的中药材经过清洗、干燥、粉碎后，采用适宜的提取方法（如浸提、渗漉等）获得提取物，再溶于经过精炼的山茶油中，制成中药油；三是质量控制，中药油应无杂质、无异味，符合《中华人民共和国药典》相关质量标准。
适用人群与禁忌症
适用人群：接受放射治疗并出现放射性皮肤损伤的患者。
禁忌症：对中药油中任一成分过敏者；皮肤破损严重或感染者；孕妇及哺乳期妇女慎用。
操作方法
Ⅰ级损伤（轻度红斑）：每日涂擦2次，疗程7-10天；Ⅱ-Ⅲ级损伤（干性/湿性脱屑）：每日涂擦3次，疗程14-21天；Ⅳ级损伤（溃疡）：暂停放疗并每日涂擦3次，联合抗生素治疗，疗程≥21天。
注意事项与不良反应处理
注意事项：涂擦过程中避免用力过猛，以免加重皮肤损伤；保持皮肤清洁干燥，避免感染；如出现不适或过敏反应，应立即停止使用并就医。
不良反应处理：轻度过敏（局部红斑、瘙痒）；立即停用，外用炉甘石洗剂；重度过敏（全身性皮疹、呼吸困难）；停用并口服抗组胺药（如氯雷他定），必要时急诊处理。
质量控制与评价
疗效评价：皮肤愈合时间（Ⅰ级损伤≤7天，Ⅱ级≤14天，Ⅲ级≤21天）；SAS评分较基线下降≥50%为有效；实验室检查（炎症因子IL-6、TNF-α水平较治疗前下降≥30%）。
安全性评价：定期监测患者肝肾功能、血常规等指标，评估中药油的安全性。
患者满意度调查：通过问卷调查等方式收集患者对中药油涂擦治疗的满意度和反馈意见。
记录与档案管理
治疗记录：详细记录患者基本信息、诊断结果、治疗方案、涂擦次数及剂量、不良反应及处理措施等信息。
档案管理：建立患者治疗档案，包括治疗记录、疗效评价报告、安全性监测报告等，便于随访和科研分析。档案应保存至少5年。
持续改进
技术更新：根据最新研究成果和临床实践，不断优化中药油配方和涂擦技术。
标准修订：定期对本标准进行评审和修订，确保其科学性和适用性。
经验交流：加强与其他医疗机构和科研机构的交流合作，共享经验和资源，推动中药油涂擦技术在放射性皮肤损伤防治中的应用和发展。
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